Khoa hoc - Céng nghé va Péi méi sang tao M

San xuat thanh cong thiy tinh thé nhan tao cho ngudi Viét Nam

Cao Thj Van Diém, Dao Thugng Quéan, Nguyén Hai Dang, Bui Cong Nam
Cong ty CP Nha may Thiét bi y hoc va Vat liéu sinh hoc (MEDEP)

Véi kha ndng nghién ctu, 1am chli cong nghé, quy trinh san xuét thiy tinh thé (TTT) nhan tao dat
tiéu chuan qudc t&, Cong ty CP Nha may Thiét bi y hoc va Vat liéu sinh hoc (MEDEP) khong nhiing
thuc hién thanh cdng mot dé tai vé san xuat TTT nhan tao thudc Chuang trinh khoa hoc cdng nghé
trong diém cap nha nudc KC.10 (giai doan 2016-2020), ma con xay dung va dua vao hoat dong Nha
may san xuat TTT d4u tién clia Viét Nam véi cong suat 250.000 san pham TTT céc loai/nam. Thanh
cong nay co y nghia thiét thuc déi véi viéc thuc hién muc tiéu x6a mu do duc TTT vao nam 2020 clia
Chuiong trinh phong chdng mu loa quéc gia.

TT la mét thau kinh trong

subt ndm sau méng mat

(con goi la trong den)

bén trong nhdn cau.
Pay la thanh phan quan trong nhéat
cla hé théng quang hoc mat, co
chlic nang nhu maét thdu kinh, cho
anh sang di qua, héi ty, tap trung
céc tia sang vao véng mac dé tao
thanh hinh &nh sac nét rd rang,
gitp ta nhin rd moi sy vat va tham
gia vao qua trinh diéu tiét cia mét.
TTT dugc céu tao chd yéu la nudc
va protein. Tinh trang duc TTT xay
ra khi protein tap trung thanh dam,
lam anh sang di qua bj tan xa, tao ra
nhiing vung ma& duc trong TTT, can
anh sang dén vong mac va gay ra
suy giam thj luc. C6 nhiéu nguyén
nhan gay duc TTT nhu b&m sinh,
do dung thuéc (thudng la corticoid),
thudng gap nhat la qué trinh 10 héa
- khién thi luc giam, tham chi dan
dén mu lda. Theo khao sat tai My,
c6 50% s6 ngudi & nhém 65-70 tudi
bi duc TTT, ty 1& nay tang lén 70%
& nhiing ngudi trén 70 tudi. Tai cac
nudc dang phat trién nhu Viét Nam,
con s6 nay con cao hon. Hién nay,
thay TTT bi duc bang TTT nhan
tao (Intraocular lens - 10Ls) dugc
coi la bién phap duy nhat dé nguoi
bénh c6 thé Iy lai kha nang nhin.

3 viet Nam, s6 bénh nhan dugc
mé duc TTT nam 2015 la 150.000
ca va van tiép tuc tang nhanh qua
tling ndm. Chlng ta dang phéan dau
dat ty 1& phau thuat duc TTT >2,5
nguoi/1.000 dan, tuy nhién sé bénh
nhan duc TTT tén dong trong cong
déng van con khoang 700.000 ca.
Mac du nhu céu thay TTT & Viét
Nam ngay cang gia tang, nhung s6
ngudi co diéu kién phau thuat thay
TTT con han ché, do gia thanh clia
TTT nhéan tao con kha cao, cac san
phdm chi y8u dugc nhap khdu tur
cac nudc chau Au, My, Nhat Ban,
Uc, An DB6. Trong do, My la nudc
duy nhat cung cép cac thiét bi dé
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san xuat TTT nhan tao cho tat ca
cac nudc (cac hang: DAC, Sterling,
Aerotech).

Trudc nhu cau nay, MEDEP da
manh dan dé xuat va dugc Bo Khoa
hoc va Cong nghé phé duyét thuc
hién dé tai: “Nghién clu Gng dung
cé4c cong nghé tién tién dé san xuat
TTT nhén tao phuc vu diéu tri bénh
duc TTT”, ma s6 KC.10.04/16-20.
Muc tiéu cla dé tai la lam chid dudc
quy trinh cdng nghé va ché tao dugc
cac chung loai TTT nhan tao dat tiéu
chuén quéc t&, phu hop véi thé trang
cla ngudi Viét Nam. Tu dé giam bét
phan nao viéc nhap khdu TTT nhan
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San pham TTT Hydrophobic.

tao tU nudc ngoai va tao thé chu
déng trong cbéng tac cung ung vat tu
y té.

Pé dat dugc muc tiéu nay, nhém
nghién clu da tién hanh khao sat
cac céng nghé san xuét TTT nhan
tao trén thé gidi nham Iya chon thiét
bi, nguyén liéu, cong nghé phu hgp
V6i viéc thiét k&, tao ra san pham
cb chat lugng tudng dudong quoc té,
cd gia thanh phu hgp, phuc vu tét
cho nhu cau trong nuéc. Qua 2 nam
nghién clu, dé tai da hoan thanh cac
ndi dung dat ra va dat dugc cac két
quéa rat dang ghi nhan. D6 la thiét
lap dugc day chuyén san xuéat TTT
vGi cong nghé hién dai, tién tién;
quan ly chat lugng toan dién theo
hé thong ISO EN 13485:2016. Cung
véi do, dé tai da xay dung dugc bd
tiéu chudn cd s cho qua trinh san
xuét TTT nhén tao tuong duang Tiéu
chuén quéc t& 1ISO 11979.

Théng qua thuc hién dé tai, da
san xuat thi nghiém dugc 1.200 san
phdm TTT nhan tao cac loai véi cac
thong so ky thuat sau:

Kich thudc: Optic 5,9-6,1 mm;
lens 12,8-13,2 mm; dé bung cang
<60 s. V&t mé khi phAu thuat thay
TTT <2,4 mm d6i v6i TTT 10-22 D,
<2,8 mm d6i véi TTT >22 D; dat Tiéu
chuén quéc té 1ISO 11979: <0,5 don
vindi doc td méi lens, lugng ethylene
chlorohydrins khéng vugt qua 2,0 ug
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San pham TTT Hydrophilic.

cho méi mat méi ngay va 5,0 ug cho
toan bo lens; dat d6 vo khuén.

Khong chi ¢6 vay, nhém nghién
cliu cling da dang ky sang ché
cho cbéng nghé san xuat TTT nhan
tao, sang ché bao goi téng thé cho
2 san phdm TTT Hydrophobic va
Hydrophilic, dang ky doc quyén kiéu
dang cong nghiép cho 9 loai hép
dung san pham. Cac san phdm TTT
cla dé tai da dugc danh gia do an
toan trén déng vat thuc nghiém.

Trén cod sé cac két qué nghién
cuu, MEDEP da xay dung quy trinh
s&n xuat TTT nhan tao don tiéu cu,
da tiéu cy va Toric gdbm cac budc
sau:

» Nghién cuu tinh toan va lya
chon thiét bi phi hop.

> Nghién clu cac thong s6
ky thuat dap tng cho viéc thiét ké
layout nha xudng dat tiéu chuén 1ISO
14644.

» Xay dung quy trinh cong nghé
san xudt, quy trinh kiém tra danh
gia, hé théng quan ly chat lugng dap
ting ISO EN 13485:2016 cho trang
thiét bj y té.

» San xuét th( nghiém s&n pham
va thdm dinh cac quy trinh s&n xuat.

» Nghién cuu danh gié sinh hoc
TTT nhén tao trén dong vat thuc
nghiém.
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» Danh gia céac chi tiéu co ly hoa
cla san pham TTT nhan tao.

TU nhiing thanh cong cla dé tai,
tu tin v6i kha nang vé céng nghé va
lam ch(1day chuyén san xuat TTT dat
tiéu chudn quéc té, ngay 8/12/2018,
MEDEP da chinh thiic dua vao hoat
dong Nha may san xuét TTT nhan
tao dau tién cua Viét Nam, dat tai
Khu Coéng nghé cao Tp H6 Chi Minh
(SHTP). Theo ké hoach, dén nam
2021, Nha may sé dat 100% cdng
suat thiét k& (250.000 san pham
TTT céc loai/nam). Nha may c6 cac
day chuyén san xuat hién dai, ty
dong va ban tu déng, bao gbm cac
thiét bi nhu: may gia céng phay, tién,
thiét bi do, thiét bi kiém tra ky thuét
tu déng c6 dd chinh xac cao clia My,
Thuy Sy, CHLB b, ltalia..., phong
sach dat chudn I1SO 14644, hé thong
nudc tinh khiét RO dat chu&dn ASTM
D1193, khi nén dat chuén 1SO 8573,
may tiét truing EtO dat chuédn 1SO
11135, tiét trung hai nudc dat chuén
ISO 17665, hé thdng van hanh tu
dong dam b&o an toan tuyét déi va
tuan tha cac diéu kién moi trudng
khat khe.. Day ciing 1a moét dau an
ghi nhan nhiing thanh qua trong
viéc nghién cliu, ti€p thu va lam chu
céng nghé cao cllia MEDEP, dac biét
la théng qua thuc hién dé tai cap
nha nudc “Nghién clu Ung dung céc
cong nghé tién tién dé san xuat TTT
nhan tao phuc vu diéu tri bénh duc
TTT”.

Hy vong rang, trong thdi gian tdi,
MEDEP sé gép phan dang ké vao
st ménh phét trién nganh trang thiét
bi y té Viét Nam, dap ting dugc nhu
cau cung cdp cac san phdm TTT
nhan tao dat tiéu chudn quédc té, cé
gia thanh hgp ly, giup cho cac bénh
nhan duc TTT c¢6 c¢d hoi nhin thay
anh sang, dung nhu tiéu chi cla
Nha may: “See Brighter Future”



